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1 Hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet sender pa hering utkast til forskrift om barns rett til selv
a samtykke til deltakelse 1 forskning. Forskriften er hjemlet i helseforskningsloven § 17
syvende ledd. Bestemmelsen lyder:

"Departementet kan i forskrift bestemme at for spesielle typer forskningsprosjekter kan
barn mellom 12 og 16 ar selv samtykke til forskning pa helseopplysninger. Departementet
kan 1 forskrift gi n@rmere regler om kravene til et slikt samtykke."

Departementet foreslar at forskriften kommer til anvendelse i forskningsprosjekter som
kan avdekke opplysninger som foreldrene, eller andre med foreldreansvar, har
egeninteresse 1 at ikke avdekkes. Det omfatter prosjekter som kan avdekke opplysninger
om blant annet vold, omsorgssvikt eller andre overgrep fra foreldrene, andre med
foreldreansvar eller andre nerstaende. Det er en forutsetning at samfunnsnytten ved
forskningsprosjektet klart overstiger ulempene det kan medfere for det enkelte barn &
delta i prosjektet.

Dersom et prosjekt oppfyller ovennevnte vilkér, kan regional komite for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK) godkjenne at barn mellom 12 og 16 ér selv kan
samtykke til deltakelse. Helseforskningsloven, inkludert vilkar fra REK etter
helseforskningsloven § 10, vil oppstille den rettslige rammen for prosjektet.
Departementet foresldr at REK i godkjenningen kan bestemme at samtykke skal
dokumenteres pa annen méte enn skriftlig, for eksempel ved bildeopptak eller lyd.

Departementet presiserer at det bare er samtykkespersmélet som det er hjemmel til &
regulere 1 forskriften. Forskerens plikter og rettigheter for ovrig folger av
helseforskningsloven og vilkarene REK fastsetter i forbindelse med den alminnelige
godkjenningen av forskningsprosjektet.

Det er ogsd en forutsetning at forskningsprosjektet omfattes av helseforskningsloven, som
er avgrenset til medisinsk og helsefaglig forskning. For andre typer forskningsprosjekter
gjelder alminnelige bestemmelser om barns selvbestemmelsesrett.

2 Bakgrunn

I brev 14. april 2015 til Helse- og omsorgsdepartementet tok Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM) opp problemstillingen
"manglende regulering av barns samtykkekompetanse til deltakelse i forskning." Den
regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk Ser-@st B (REK sor-gst
B), uttaler i et notat sendt som vedlegg til brevet:

"For forskningen fér det store konsekvenser at barn ma ha foreldrenes samtykke til & delta i
studier. Innenfor mange omrader, for eksempel barn utsatt for traumatiske hendelser og
barns psykiske helse, kan resultater av forskning fa en alvorlig skjevhet bl.a. fordi foreldre
bestemmer om barn skal fortelle om vold, om forhold hjemme, om egne opplevelse av
oppvekstvilkér. Det er uheldig at Norge som fremstar som et land som tar barns vilkar pa
storste alvor, ikke kan delta 1 internasjonale studier hvor for eksempel 15-aringer selv skal
samtykke 1 deltagelse."
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I brev 29. september 2015 til NEM sier departementet seg enig i at behovet for en slik
forskrift ber vurderes, men at for departementet tar stilling til spersmalet, er det behov for
mer informasjon om hvilke forskningsprosjekter som i tilfelle ber omfattes av en slik
forskrift. NEM fremla i brev 27. juni 2016 et forslag til forskrift og utfyllende
kommentarer til forslaget i brev 18. september s.4. Departementet har i tillegg hatt mate
med sekretariat til NEM for nermere dreftelser om utformingen av forskriften.

Departementet viser ogsa til at Barneombudet 1 et brev 5. juni 2015 til departementet
statter komiteens vurderinger under visse betingelser, blant annet at barn som deltar i
forskningsprosjekter beskyttes, og at barnet ma kunne folges opp der informasjonen som
fremkommer gir grunn til bekymring for hvordan barnet har det.

3 Opptrappingsplan mot vold og overgrep (2017-2021)

Regjeringen ved Barne- og likestillingsdepartementet fremmet 28. oktober 2016 en
opptrappingsplan mot vold i nere relasjoner og vold og overgrep (Prop 12 S
(2016—2017)) for Stortinget. P& side 51 i proposisjonen fremgér det:

"Det har vert en serlig utfordring & {4 kunnskap om barns voldserfaringer. Regjeringen vil
vurdere regulering av barns mulighet til & delta i forskning om sensitive temaer. Dette kan
veere forskning pa barn og unges erfaringer med vold og overgrep. Helseforskningsloven
apner for forskrift om at barn mellom 12 og 16 ar, for spesielle typer forskningsprosjekter,
selv kan samtykke til forskning pa helseopplysninger. Slik forskning vil gi mer presis
kunnskap om omfanget av vold og overgrep mot barn, risikofaktorer og barns erfaringer
med hjelpetilbudet. Dette er viktig kunnskap for & utvikle mer treffsikre tiltak."

4 Gjeldende rett

4.1 Helseforskningslovens regler om godkjenning av
forskningsprosjekter og behandling av helseopplysninger

Medisinske og helsefaglig forskningsprosjekter md vere forhdndsgodkjent av den
regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK), jf.
helseforskningsloven § 9. I forbindelse med godkjenningen kan REK sette n&ermere
vilkar, jf. § 10.

Adgangen til & forske pé helseopplysninger fra barn er mer begrenset enn adgangen til
forskning som involverer voksne. Det folger av helseforskningsloven § 18 at forskning
som inkluderer mindredrige bare kan finne sted dersom eventuell risiko eller ulempe for
personen er ubetydelig, personen selv ikke motsetter seg det, og det er grunn til 4 anta at
resultatene av forskningen kan vare til nytte for den aktuelle personen eller andre
personer med samme aldersspesifikke lidelse, sykdom, skade eller tilstand. Videre kreves
at tilsvarende forskning ikke kan gjennomfoeres pa personer som ikke er mindreérige.
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En forhandsgodkjenning fra REK vil gi nedvendig rettsgrunnlag for behandling av
opplysningene som inngér i forskningsprosjektet, jf. helseforskningsloven § 33. Det betyr
at opplysningene som inngar i et forskningsprosjekt kan behandles, inkludert
sammenstilles og utleveres, i trdd med forskningsprosjektets formél, eventuelle samtykker
og i samsvar med forskningsprotokollen.

Det folger av helseforskningsloven § 32 at behandling av helseopplysningene skal ha
uttrykkelig angitte formal, og at helseopplysningene som behandles skal vere relevante
og nedvendige for & né forskningsprosjektets formal. Graden av personidentifikasjon pa
opplysningene skal ikke vere storre enn nedvendig for &4 nd formalene.

Helseopplysningene kan ikke anvendes til formal som er uforenlig med det opprinnelige
formalet uten at forskningsdeltakeren samtykker, hvis det ikke er bestemt noe annet i lov.

4.2 Regler om samtykke

Samtykke til medisinsk og helsefaglig forskning er regulert 1 helseforskningloven kapittel
4. Som hovedregel kreves det samtykke fra deltakerne i1 forskningsprosjektet, jf. §§ 13
flg. Samtykket skal veere informert, frivillig, uttrykkelig og dokumenterbart.

Loven stiller ikke krav om i hvilken form informasjonen skal gis eller hvordan samtykket
skal dokumenteres. Ofte vil det vere slik at informasjonens omfang tilsier at
informasjonen bade gis muntlig og skriftlig. Ved godkjenning av prosjektet er det opp til
REK 4 avgjoere 1 hvilken form informasjonen skal gis. Dokumentasjon pd at
informasjonen er gitt gjores enklest ved at det utarbeides et informasjonsskriv som
forskningsdeltakeren undertegner pé og som kan lagres sammen med andre
forskningsdata, se Ot.prp. nr. 74 (2006—2007) side 158. Kravet om dokumentert samtykke
skal sikre at det senere skal vere mulig & konstatere hvorvidt samtykke er gitt, og hva
samtykket omfatter.

I § 17 er det gitt regler om hvem som skal samtykke av foreldrene eller barnet. Rett til &
samtykke til deltakelse 1 medisinsk og helsefaglig forskning har

a. personer over 18 &r (som ikke er fratatt rettslig handleevne pa det personlige
omréde),
b. personer mellom 16 og 18 ar, med mindre annet folger av sarskilt
lovbestemmelse eller tiltakets art.
Foreldrene eller andre med foreldreansvar mé likevel alltid samtykke til forskning med
mindrearige som inneberer legemsinngrep eller legemiddelutproving.

For barn og ungdom under 16 ar, samtykker foreldrene eller andre med foreldreansvar.
Dersom barn mellom 12 og 16 ar av grunner som ber respekteres, ikke ensker at
foreldrene, andre med foreldreansvar eller barneverntjenesten gjores kjent med
opplysninger om barnet, skal dette ivaretas, jf. helseforskningsloven § 17 fjerde ledd
andre punktum.
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Det folger av § 17 siste ledd at departementet 1 forskrift kan bestemme at for spesielle
typer forskningsprosjekter kan barn mellom 12 og 16 ar selv samtykke til forskning pa
helseopplysninger. Forskriften kan ogsa fastsette naermere krav til et slikt samtykke.

Det fremgéar av Ot.prp. nr. 2 (2008—2009) at bestemmelsen er i samsvar med forslag nr. 1
fra Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstreparti og Senterpartiet i Innst. O nr. 55
(2007—-2008). Pé side 16 i innstillingen star det:

"[...] forskriftshjemmelen begrenses til & gjelde de spesielle situasjonene hvor viktig
forskning pa barn ikke kan gjennomferes fordi foreldrene ikke ensker & samtykke til
forskningen. Det er derfor nedvendig med en forskriftshjemmel slik at det unntaksvis kan
apnes for a fravike kravet om samtykke fra foreldrene eller andre med foreldreansvar. Dette
kan for eksempel vare situasjoner hvor foreldrene har egeninteresse av at det ikke forskes
pa forhold relatert til deres barn, og det kan vaere aktuelt for forskning om vold eller
overgrepsproblematikk. I henhold til prinsippet om ekende medbestemmelsesrett for barn
kan det ogsa vurderes & gi unntak for helt enkle reykeundersekelser o.1."

5 Departementets vurderinger og forslag

5.1 Generelle utgangspunkter

Forskriftshjemmelen i § 17 siste ledd gjelder forskningsprosjekter som omfattes av
helseforskningsloven. Det vil si at den omfatter prosjekter som "utfores med
vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom". Se
helseforskningsloven §§ 2 og 4. Forskningsprosjekter som faller utenfor
helseforskningsloven, blant annet helsetjenesteforskning og omsorgsforskning, faller
derfor ogsa utenfor forskriftsforslaget.

Nar det gjelder legemsinngrep og legemiddelutpreving, felger det av
helseforskningsloven § 17 tredje ledd at foreldre eller andre med foreldreansvar alltid skal
samtykke til forskning pd mindreérige. Forskriftsutkastet er derfor avgrenset mot denne
typen forskning.

Hvilke forskningsprosjekter forskriften omfatter og samtykkekrav vurderes nedenfor i
punkene 5.2 og 5.3.

Departementet presiserer at alle kravene i1 helseforskningsloven til organisering og
utovelse av medisinsk og helsefaglig forskning, blant annet krav til forsvarlighet, krav til
forhandsgodkjenning av REK og krav til & sende sluttmelding og rapporter, ogsa vil
gjelde for forskningsprosjekter som faller inn under denne forskriften. Det samme gjelder
reglene om taushetsplikt, krav til &penhet og allmennhetens rett til innsyn og lovens
serlige vilkar for forskning som inkluderer mindredrige.

5.2 Hvilke forskningsprosjekter forskriften omfatter

Synet pé barns medbestemmelsesrett har utviklet seg 1 de senere drene, og barns rett til a
vere med pa & ta avgjerelser om personlige forhold er nedfelt badde 1 barneloven og i
barnekonvensjonen. Utgangspunktet er at likevel av foreldrene skal ta avgjerelser pd
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vegne av barnet, etter 4 ha hert barnets synspunkter. Begrunnelsen er at barn ikke ber
palegges 4 ta ansvar for avgjerelser, som det kan vare vanskelig & overskue
konsekvensene av. Foreldrene har et omsorgsansvar overfor barnet som ogsa forutsetter
en bestemmelsesrett. Det ma ogsa forutsettes at foreldrene i de aller fleste tilfeller ivaretar
barnet pa en god mate. Departementet mener derfor det er viktig & viderefore en
hovedregel om at foreldrene eller andre med foreldreansvar ma samtykke til barns
deltakelse i medisinsk og helsefaglig forskning.

For enkelte forskningsprosjekter kan imidlertid krav om foreldresamtykke fa negative
konsekvenser. Dette er prosjekter der opplysningene det forskes pé kan sette foreldrene i
et sa darlig lys at de nekter barna a delta. Det kan vare forskning som vil avdekke
opplysninger om at barnet har veert utsatt for traumatiske hendelser, opplysninger om
psykisk helse, forhold i hjemmet og andre oppvekstvilkér. Resultater fra forskningen kan
da fa en skjevhet, og det vil veere vanskelig & vurdere hvor representativ den er.

Departementet mener derfor at forskriften ber dpne for at REK i enkelte tilfeller kan
godkjenne forskningsprosjekter som baserer seg pa samtykke fra barn mellom 12 og 16
ar. Det md antas at prosjektet ikke kan gjennomferes med foreldresamtykke fordi
prosjektet kan avdekke opplysninger som foreldrene, eller andre med foreldreansvar, har
egeninteresse 1 at ikke avdekkes. Eksempler er opplysninger om vold, omsorgssvikt eller
andre overgrep fra foreldrene, andre med foreldreansvar eller andre narstaende.

Det foreslas ogsa et vilkar om at samfunnsnytten ved prosjektet klart skal overstige
ulempene det kan medfere for det enkelte barn & delta i prosjektet. I tillegg gjelder de
alminnelige kravene i helseforskningsloven, blant annet de sarlige vilkarene for
forskning som involverer barn.

Dersom det omsgkte prosjektet ligger innenfor forskriften, ma REK i sin forskningsetiske
vurdering av prosjektet vurdere om forskningsprosjektet skal godkjennes med samtykke
fra barn mellom 12 og 16 ar.

Etter & ha vurdert spersmalet, kan REK komme til at barnet selv ber kunne samtykke uten
at foreldrenes involveres, eller at samtykke fra foreldrene mé innhentes i samsvar med
lovens hovedregel. Selv om REK kommer til at barnet selv kan samtykke, er det likevel
ikke noe i veien for at barnet selv kan ta opp spersmalet med foreldrene.

5.3 Krav til samtykke

[ utgangspunktet gjelder samme krav til samtykke fra barn som fra voksne, det vil si at
samtykke skal vaere informert, frivillig, uttrykkelig og dokumenterbart. Innhenting av
samtykke fra barn krever likevel s@rskilt forberedelse fra forsker sin side.

Departementet mener at informasjonsutvekslingen med barnet fortrinnsvis ber gis
muntlig. Ansikt til ansikt informasjon kan péd en bedre méite enn skriftlig kommunikasjon
sikre forsker at informasjonen er forstatt, og gir mulighet for utdypende informasjonen
dersom barnet ber om det eller tilbakemelder pd en méte som viser at informasjonen ikke
er forstdtt. Skriftlig informasjon kan komme pé avveie. Dersom tillatelse til barns
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deltakelse er begrunnet med frykt for foreldrenes reaksjoner overfor barnet, vil det vere
uheldig om informasjon om deltakelse ble kjent for foreldrene.

P4 denne bakgrunn mener departementet at forskriften ogsa ber legge til rette for muntlig
samtykke gjennom en klargjering av kravene til dokumentasjon. Departementet foreslar
at det presiseres i forskriften at REK kan bestemme at dokumentasjonen av samtykke kan
skje pd en annen méte enn skriftlig, som for eksempel ved billed- eller lydopptak eller
vitner.

5.4 Vilkar for godkjenningen

Det folger av helseforskningsloven § 10 andre ledd at REK kan sette vilkér for
godkjenningen.

Blant aktuelle vilkér, i tillegg til & neermere regler om samtykke, kan vare krav til forsker
om & serge for nedvendige oppfolgingstiltak hvis det ved innhenting av samtykke eller 1
lopet av forskningsprosessen viser seg at barnet kan ha behov for helsehjelp eller andre
hjelpetiltak.

6 Administrative og skonomiske konsekvenser

Gjennomforing av forslagene 1 horingsnotatet medforer ikke administrative eller
okonomiske konsekvenser av betydning.

Utkast til forskrift om barn mellom 12 og 16 ar sin rett til
selv @ samtykke til deltakelse i medisinsk og helsefaglig
forskning

Hjemmel: Helseforskningsloven § 17 siste ledd

§ 1 Forskningsprosjekter som barn mellom 12 og 16 ar selv kan samtykke til
Etter godkjenning fra regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

(REK), kan barn mellom 12 og 16 ar selv samtykke til forskning pa helseopplysninger i

konkret angitte forskningsprosjekter. I tillegg til kravene etter helseforskningsloven,

gjelder folgende vilkér:

1. samfunnsnytten ved prosjektet skal klart overstige ulempene det kan medfere for det
enkelte barn & delta i prosjektet og

2. det ma antas at prosjektet ikke kan gjennomferes med foreldresamtykke fordi prosjektet
kan avdekke opplysninger som foreldrene, eller andre med foreldreansvar, har
egeninteresse 1 at ikke avdekkes. Det kan blant annet omfatte opplysninger om vold,
omsorgssvikt eller andre overgrep fra foreldrene, andre med foreldreansvar eller andre
narstadende.

Forste ledd gjelder ikke forskning som innebarer legemsinngrep eller
legemiddelutpreving.

Side 8 av 9



§ 2 Krav til samtykke

Samtykket skal vaere informert, frivillig, uttrykkelig og dokumenterbart, jf.
helseforskningsloven §§ 13 flg. REK kan bestemme at samtykket skal dokumenteres pa
annen maéte enn skriftlig, for eksempel ved hjelp av bilde- og lydopptak eller vitner.
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